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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion « \nstitutos pisposicion v+ 7 9 6 3

BUENOS AIRES, 73 NOV 2001

VISTO el Expediente N¢ 1-47-2034/11-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Coloplast de Argentina SA solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidén ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

Uﬁfs establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
- de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8o, inciso‘ 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

e



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

% pisPosicion n- ] Q 6 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
Coloplast, nombre descriptivo Implante maleable peneano y nombre técnico
Protesis, de Pene, en Barra, de acuerdo a lo solicitado, por Coloplast de Argentina
SA , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 4, 6-12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-710-32, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al Interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,

archivese. |
Expediente N© 1-47-2034/11-5 umf 0{\
DISPOSICION No 7

: g 6 3 Dr. OTTO A. ORSINGHER

BUB-INTERVE N F 11y
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 7953 .....

Nombre descriptivo: Implante maleable peneano

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-998 - Prétesis, de Pene,
en Barra

Marca de (los) producto(s) médico(s): Coloplast.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: control de impotencia provocada por epispadia,
fracturas pélvicas, lesidn o enfermedad de la médula espinal, prostatectomia,
cistectomia, reseccion abdomino-perineal, esclerosis muitiple, diabetes miellitus,
alcoholismo, arterioesclerosis, vasculopatia hipertensiva, priapismo, Peyronie y
en determinados pacientes con impotencia psicogena

Modelo/s: GENESIS (prétesis peneana)

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1- Coloplast Manufacturing US, LLC, 2- Coloplast A/S
Lugar/es de elaboracion: 1- 1601 West River Road North, Minneapolis, MN
55411, Estados Unidos, 2- Holtedam 1, 3050 Humlebask, Dinamarca

Expediente NO 1-47-2034/11-5 L
: W siiab
DISPOSICION NO 1

PR g 6 3 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANDMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

M AJ",:“T-\

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMA T
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Importado por:
COLOPLAST DE ARGENTNAS A @ coloplast
Bouchard 547 Piso 13
Ciudad de Buenos Aires- Argentina,

Fabricare:
COLOPLAST CORP. COLOPLAST AS
1601 WEST RVER RD. HOLTEDAM 1. 3050 HUMLEREK.
MINNEAPOLIS. MN 55411, EELL. DINAMARCA

PROTESIS PENEANA MALEABLE GENESIS
A\ @ vormsazr 58
Concdicion de Venta:
Directora Técnica: Mabel Alida Unuzola Famacéuiica. MN.N'9175
Autorizacdio por la ANMAT PM-710-32
Descriogion:

La prétesis peneana GENESIS de Coloplast es un dispositivo de elasibmero de silicona flexible concebido para su
implartacion en el pene a fin de controlar la difusion eréctil (cominmenie conocida como impotendia). La pritesis
(compuesta de un par) se Introduce en el cuerpo cavemoso. Cada prétesis consta de un eje de elastdmeno de siicona
moldeado que incorpora una espiral y un niideo de hilos de plata en la parte ceriral fliexdble, asi como una parte proximal
recortable.

El exiremo distal esta maldeado para proporcionar un ajuste anatomico debajo del glande del pene. La espiral y el niiceo
de hilos de plata situados en la parte central flexible permiten que la pritesis propordione la ereccién del pene duranie el
coito y, a continuiacion, que vuelva a estado de fiacidez para ocutario bajo la ropa. Se coloca dentro del cuerpo
cavemoso y enla curva del pene de modo que la prifesis se ajuste frmemente en la tuberosidad isquigiica. Los
exiremos seajustan en la parte provimal del fondo del cuerpo cavemoso y asi sostiene la protesis. Todos los
componentes de ka prétesis fienen un revestimiento hidrofiacio.
Para que el médioco pueda colocar el implante comedio en cada faciente

Yy , cada profesis esta disponible en 3 dametros
distintos (9.5, 11y 13 mm), y cada par de pritesis dispone deffes para es de capuchones moldeados (estandar, + 0.5
cny+1cam). '
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PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B

Importade vy distribuido por:
COLOPLAST DE ARGENTINA S A. % Coloplast
Bouchard 547 Piso 13
Ciudad de Buenos Aires- Argentina.

Eabricante:
Coloplast A/S COLOPLAST CORP.
Holtedam 1. 3050 Humlebaak. 1601 WEST RIiVER RD.
Dinamarca MINNEAPOLIS. MN 55411. EEUU.
PROTESIS PENEANA MALEABLE GENESIS
Ref# LoTt| el _

A @ [STERILE[EO]| N0 REESTERILIZAR 95463

Condicion de Venta:
Directora Técnica: Mabel Alicia l4rruzola Farmacéutica. M.N. N°9175

MAXIMIIANO  PERE VR SR
c ARGENTINA S.A.
DERADO
\ RAUZOLA

TAACEUTICA
A e TS

"
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Tras medir e cuempo (consulle medicion de la pritesis), se corta la seccidn posterior del dispositivo segiin & indicador de
longitud comespondiente del ele de la prdtesis. Cada prétesis esth marcada en incremenios de medio centimedro para
fadilitar el corte de la prékesis a la longitud adecuada,

Las marcas de centimetro indican lalongitud final de la pritesis después de haber gjustado fimemente el capuchdn
moldeado estandar en el extremo proximal (p. € un core enla marca de 18 am, mas e capuchdn moldeado de
estandar suman una longitud fotal de 18 m). Si es necesano revisar lalongitud, se puede cambiar el capuchon
moldeado de + 0.5 cmode + 1 cm por ef estindar con elfin de dargar el ele. Las marca del corle mas dista indica la
longitud minima a la que se puede cortar la prétesis.

Medidor de Protesis Peneana:

El medidor de Pritesis Peneana de Coloplast esta concebido para determinar la longitud comecta de la prélesis peana
GENESIS que sevaaimpiantar. El medidor se vende por separado y se suministra sin esteriizar. Se debe de esteriiza
anies de usario. Consuite la secadn ESTERILIZACION para ver las instrucdones. Bl medidor esta indicado para un solo
uso.

El medidor, una vez esteriizado, se debe ufilizar solo en el momento de laintervencion quinoica, cuando se coloca enel
cuerpo cavemoso para determinar la longitud necesaria de la pritesis (consulte medicion de la prétesis). Tras determinar
lalongitud, se extrae &l medidor y se inserta la pritesis estén del tamafio que comesponda.

indicaciones:
La protesis et dissftada para controlar la mpotencia provocada por diferentes causas, entra las que seincuyes:
» Epispadas, fraduras péivicas, lesion o enfermedad en la medula espina, prostareciomia, dsteciomia, reseodion
hipertensiva: priaspino y erfermedad de Peyronie. La prétesis también se puede uiiizar en pacienies
determinados que padezcan impolendia psicogénica.

s  Lasimplantaciones no son aconsejables si se detedta infeccitn en alguna parte del cuerpo especiamente infieccion
del tracto urinario o genital.

«  Laprtesis no se debe utizar en pacientes que padezcan problemas sin resolver, como un nivel orina residual
elevado debido a una obstruccion de la salida de laveliga o ala condicidn de vejiga neurogénica.

. Laprotesis se debe utiizzw con precaucion en padentes diabélicos, ya que estos son mis susosplibles a infecciones
ycomplicaciones por infeccones que Ios pacientes no giabéli

« Enbe olras confraindicaciones, se incluyen:
actividad sexual (como angina grave),

Dr. MZEIMidAfiPiginades
COLOPLAST DE #RGENTINA 5.
A RADO
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dificutosas, sisterna inmune en peligro, cualguier anomalia fisickogica o anatdmica que pueda derivaren
complicaciones duranie €l postoperatorio, €l rechazo a somelerse a mas inkervenciones quiringicas para la revision,
asi como la inestabiidad psicoldgica del pacernte.

Educacion del Paciente y Consentimiento Informacdo:

Los procedimientos quirirgicos retacionados con el uso de pritesis peneanas pueden acamear fiesgos y complicaciones
potendiales: el uso de este producto es un procedimiento oplativo.

El padente debe recbir asesoramiento antes de la intervencidn quinirgica acerca de los beneficios y de los posibles
fiesgos relacionadcs conla prdtesis peneana y de los procedimientos aliemetivos.

A los padentes se les debe advertir que losimplantes peneanos no se deben considerar como implantes paratodaia
vida debido a la naturdleza inherente de los disposifivos mecanicos y de la silicona, los procedimientos delimplante y fa
posible reacdiones fisickogicas. La implantacion de la prdtesis puede daiiar o desiniir ia capaddad de erecdon
espontanea, naturd o latente.

Es posible que la longiud de las ereociones que se cbliene mediante un implante peneano seainferiora laoblenida
previamente £oN las erecciones NOMMaes.

Es responsabilidad de cada cingano en particular decidir el mejor mélodo de asesoramiento a cada padiente antes dela
intervencion quiningica. Coloplast confiaen el crujano para que informe al paciente de todos los riesgos y
complicadicnes poendales relacionadas con el uso de pritesis peneanas.

Se puede ulilizar varias técnicas quiringicas, que nomalmente se Ulilizan con los implantes peneanos sem.igidos, enka
colocacian de protesis peneanas GENESIS de Coloplast, latéenica de colocacion y el lugar de la indision quedan a

instrucciones Preoperatorias Recomendadas:

Todos los pacientes se deben someter a un reconocimienio fisioo y urologico completo. Los padentes tamibién se
pueden beneficar en cuanio les realice una evaluacidn con LN monitor detumescendia peneana noduma yio estudios
homonales. Clertos pacientes pueden también necesitar asescramiento psioologico antes de ia intervendon quinirgica.
Tras un diagnostico minucioso, induida ka evaluacion psicoldgica o psiquidiica, y enalgunos casos, los estudios de
fumescencia noctumea, €l médicoque va a redlizar laimplantacion puede dedidir los padientes con impotencia psicoldgica
que pueden beneficiarse de laimplaniacion de la protesis.

Si un paciente tiene un nivel de onna residual , sintomas indicativos de obsiruocidn enla salida deia vejiga,
condicidn de la vejiga neurogénica o bien oras dj ias urnarias, debe obiener soludion a todes los problemas antes
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Anties dela intervencion quiningica, €l paciente debe mostrar las protesis y hacer una demostracion del fundonamiento y
ded usoindicado de esta, asi como informale a las posibles complicaciones relacionadas con el uso.

Medicion de la Prétesis:

La medicion de la prdtesis requiere la dilatacion completa y cuidadosa cuerpo cavemoso para determinar ka longitud v el
diametro requerido dela prétesis. A fin de medir la longitud del cuerpo cavemoso, existe un medidor de prtesis peneana
de Colopiast que se debe pedir por separado (consule fa informacion de contacio en la partada de este folleto).

Medicion:

B medidor esta cafibrado en incremenios de medio centimedio desde ambos exdrernos en direcciones opuestas. De
este modo, €l ciniano puede infroducir &l medidor de forma distal y registrar la distandia desde la punta distal de esta
hasta ia incision. A continuacion se extrae el medidor y se introduce deforma proximal. Asimismo, la distancia desde la
punia proximat hasta ta incision se registra. La suma de estas distandas es igual a ka longitud a la que se tendra que
cortar ks protesis quese van aimplantar,

Corte:

Reslioe un oorfe en angulo recto con una cuchila de bistun sin usar en la marca delongitud comecta de la prdtesis. Con
cada eje de prifesis se suminisiran capuchones mokleados de fres longitudes (estandar, + 05cm y +1.am). El
capuchdn moldeado estandar se infroduce fimemente en e lumen interior del ele de la priesis, primero el extremo
conecior, hasta que quede bien colocado contra el extremo del corte. El capuchén moldeado dispone de un borde que
cubre el didmetro exterior del gje. Si duranie laimplantacion se descubre que la longitud del gie es incomecta, extraiga la
protesis y redire el capuchdn. La longitud ded ele se puede reducir realizando mas cortes o aumentar uliizando los
capuchones de + 05 am ode + 1 an. De este modo, € cinjano dispone de mayor fliexibiidad a la hora de realizar
pequefias revisiones de la longitud del eje. Precaudion: NO corte la proiesis mas altd de lamarca distd de gie.

Como se suministra:
N° de Calalogo Diémetro Longiud
Min, Méx
91-95008SC 95mm 14cm 23an
91-8511SC 110mm 16am 25am
9105135C 1Zfmm 18cm 27om

Prétesis Peneana GENESIS: | /

ABEL A.WA\
Dy MA;\ FARMAC AT ICA
CoLGpy 4 O perfagnaddes M.N it 0 975
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Cada prokesis es a progena y se suministra esterilizada con tres pares de capuchones moldeados en un sisiema de
embalgle de doble envoltorio. B sistema de doble envoltorio fadiita el método preferido de transfierendia del produco
estén desde € drea de aroulacion hasta € campo esténil. La profesis peneana GENESIS y sus componentes se
esteriizan mediante oxido de eflenc.

Medidor:
B medidor mide 8.5 mm de didmetro. Bl medidor se suministra sin esteriizar y se debe utiizar antes de su uso (consuite
ESTERILIZACION).

Esterilizacion:

Pritesis Peneana GENESIS: La protesis se suminisira estéril y esta indicada para un solo Uso, en el caso de que €
producto se contamine, se recomienda devolver la pritesis a Coloplast para su reemplazo.

Medidor: Bl medidor se suminisirar sin esteriizar y esta indicado para un solo uso. Las instrucciones siguientes tienen
como objetivo lograr la esteriizacion efectiva del medidor siempre y cuando la superfidie del dispositivo no este perforada,
rota ni presente oiros problemas. No se puede garaniizar que los disposiivos dafiados sean estérles, seguros no
eficaces.

Procedimiento de esteriizacion: Se recomienda que cada centro establezcea la eficacia del procedimiento de esteriizacion
através de laesteniizacon de un producto contaminado de forma irtencionada.

La técnica de esteriizacion siguiente se ha probado y ha resuelto ser efectiva y se proporciona solo a modo de pauta.
PRECAUCION: No se debe esteriizar en € sisiema de embealaje suministrado.

Procedimienios mediante Autociave:

Envuelva d medidor y sus componentes en un malerial de envalionio adecuado indicado para € uso de autodave.
Codloque la unidad ervuelta en una bandeja impia y sin cubrir y apique la autodave mediante uno de los cidos

Tipo de Esterilizador Temperatura Tempo
Desplazamiento por Gravedad 132TC (270F) 10minuto s
Prevacio 132C (270F) 4 minutos

PRECAUCION: No utiice un ciclo de esteriizacidn con axido de efieno (EtO)

Para secar d medidor emvuelto fras completar € ¢iclo de autodave, abra ligeramente la puerta de la autodave para
eliminar &l exceso de vapor, derre la puerta y deje 4 medidor en la autociave hasta que & ervoliono este completamente
Seco.

D as

coL A feipre PEREY, de

OPLAST G RA PégnaSde8
AP INA s, A,
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Utiice técnicas asépticas para manipular el medidor después del procedimiento de esteriizacion. Mantenga la unidad
estérl cublerta hasta €l momento de su condicion; de lo contranio, la superfidie podra acumular agentes contaminantes
presentes en €l arre.

Precauciones:

Antes de laintervencién quiningica, €l paciertie debe conocer y comprender las posibles reacciones y complicaciones.
Una seleccion meficulosa de los pacentes es esencid y antes de laintervendion quinirgica se deben realizar estudios de
diagnostioo completos. Si el dnujano tiene dudas acerca de la elidlogia de la impotencia, tendré que considerar la
posbiidad de asesaria psicoldgica o psiquidtica, sexual o de fratamiento médico para la mpotenda. Si se sospecha que
un padiente padece psicosis, entonces deberd someterse a una evaluadon psiquidtiica. El padente debe deestaro
sufideniemente mativado antes de que se le redlice €l implange peneano y se recomienda encarecidamente una
valoradién minuciosa de Ias actitudes sexusles de supareja. Al padiente se le debe recalcar gue la prdtesis noes una
cura de kaimpotencia sino una sino gue se frata de un dispositivo indicado para lograr La rigidez del pené para fadiiter la
peneiracion vagina. Para poder infroducr la protesis, €5 un requisito previo que €l cuerpo cavemoso no este obsinido.
La colocadion comecta del extremo proximal de la prétesis es importarte, no solo para que € implante funcione, sino
también para minimizar ka posbiidad de erosidn o de perforacion del cuermo cavemaso y de la urelra.

Nota:

¢  Elimplante debe gjustarse con fadilidad, aunque de manera cdmoda, contra las paredes del cuerpo
CaVemos0.

* Hayque asegurarse de que la parte de cada pritesis quede asentada en la curva vy que no se doble sobre si
misma.

» Laprdtesis no debe infrodudrse en el gande del pene, aungue se debeextender hasta la punta del cuerpo
cavemoso y quedar fimemernte colocada bajo el exdremo dorsal del glande del pene. Sila pritesis es
demeasiado corta o la dilatacion distal no es suficiente, es posible que €l glande blando se plegue solre la
profesis, con lo que se dificultaria o mposibiitaria b penetracion vagnal.

» Lalongiud década pritesis del par mplantado nomalimente es idéntica a la del glande del pene. En caso
contranio, puede signiicar que & cuerpo cavemoso no se ha dietado comedtamente o que € extrermo proximal

del dispositivo se ha doblado sobre sl mismo. Q,/

Advertencias:

Cualquier padente que se sometaaunp u: o quinirgico esta expuesto a suffir posibles complicaciones
imprevistas durante la cperacitn y el postoperdrio. Ares el infervendion quirtrgica, el padienie debe conocery
comprender las posibles reacciones v,

D Pigna6des /"M-'\BEL A. URRUZOLA
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Cdloplast confia en €l drujano para que le infome al padiente de todos los nesgos y complicaciones potenciales
relacionados con € procedimiento quiningico y el dispositive, incluida una comparadion de los resgos ¥ complicadones
de implanies y procedimientos altemativos. A los pacientes se les debe advertir de que 10s implantes peneanos no se
deben considerar como implantes paratodo la vida debido a la naturaleza inherente de los implantes de shicona, los
procedimientos del implante y las posibles reacdones fisiolbgicas de cada individuo.

Se trata de una protesis mecnica que, como cualquier dispositivo mecanico, se puede desgastar, sulrirun mal uso,
estropearse y necesitar que se reemplace.

El cinjjano que vaya aimplantar la prétests debe estar familiarizado oon las técnicas aciuaimente disponibles de medicion
del paciente, determinadon del tamafio del implanie y realizacion de la intervenddn quinirgica. Se debe comprober la
integndad fisica de cada prokesis antes ¥ durante la implantacion. Si la prikesis esta dafiada o se haintentado reparar, no
se debe implantar. Durante ka operacion, se debe disponer de una prikesis de repuesto.

La pritesis nose debe manpular coninstrumentos punfiagudos, dentados ni con bordes aftados, ya que cualguier
muesca puede provocar & fallo posterior del implante y exponer los componenies inlemas del dispositivo. Ademas, hay
que tener cuidado al manipular s pritesis con instrumenies desgastados para evitar rasgaria, deformaria oranuraria,
Cualquier ranura o hendidura en el dispositivo podria acumular suciedad y provocar reacciones del organismo del
pacernte a cuerpcs extraics o convertirse en un foco de infeccion.

Los pacentes deben estar informados de que en caso de que sientan una menor igidez o una pérdida del angulo de
retencién deben ponerse en contacto con el médico. El médico debe evaluar ka posbiidad de que exista una fractura por
la exposidon a los componentes intemos del dispositivo. Puede ser necesario el reemplazo de la prtesis. Una prokesis
de longitud o anchira incomedtas puede causar problemas de miceidn, inflamacion, erosion y nearosis por presidn en B
urefra o através de la tlinica albuginea del cuerpo cavemasa, Hay que tener cuidado exdremo durante la dilatacion del
cuerpo cavemoso a fin de evitar la perforacion o el estiramiento de la pared del cuerpo.

La prétesis se debe utiizar con precaudon en pacientes que presenten un inicio de descompensacién de la veligaoun
aumento de la prdstata. La prokests puede provocar un liger incremento de la resistenda de la urefra y puede dificulter la
miccion en estos padentes. Si posteriomente el pacdiente desarmola retencion urinaria y hay que realizar una reseccion
transuretrd con la profesis mplantada, se recomienda realizar la reseccion mediante uredrostomia perineal, a fin de evitar
¢l uso de instrumentos através de la uretra que podrian causar periuretritis, formacion de absceso periuretral y la posible
epuisidn de la pritesis. Se debera controlar a los pacientes que tengan una pritesis implartada ya los que se las vaya
a colocar Un catéter permanente durante un largo periodo de fiemipo, ya que ocomen el iesgo de sufii la expulsion, la
erosion y oras complicadiones de la protesis, La expulsion espontanea de la prikesis a través de la uretra ha sucedido en

pacienies parapiélicos con catélenss permanentes en de la operadion; por lo tanio, para poderes realizar la
implartacion, los pacientes nodeben tener caté se debe recortar la prifesis si va se ha cortado la longitud
minima,
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e Coloplast PROTESIS PENEANA MAL EABLE GENESIS
INSTRUCCIONES DE USO- Anexo IILB

Reacciones Adversas:
Cuslquier paciente que se someta a un procedimiento quiningico esta expuesto a sufiir posibles complicaciones
imprevistas durante la operacion y el postoperatonio. Antes de la intervencion quiningica, el paciente debe conooery
comprender kas posibles reacciones y complicaciones relacionadas con el uso de las pritesis peneanas GENESIS. Es
responsabiidad del drijano y Coloplast confia en el, informar a paciente y evaluar los posibles riesgos y benefidos para
cada paciente.
Entre las complicaciones que pueden resulter del uso de este producio se incluyen los riesgos relacionados con fa
medicacion y los métodos utiizados en el procedimiento quinrgico, asi como el grado de tolerandia del paciente alos
cuerpos extrafios colocados en su cuerpo. Enre las complicaciones se pueden incluir las siguientes, entro otras:
¢ Erosion, perforacion o expuision del implante a fravés de la corona del glande, el cuerpo cavemoso y la uretra,
¢ Infeccon de la herida, incuida la necrosis secundaria y la expulsion del implante; asi como una infecadn grave
que no Se pueda resolver con ia prikesis implantada.
o Necrosis por presion del pene, negusis cutinea y / o estacelo debidas a una tensidn excesivay /o traumaenla
piel que recubre el implante.
+  Falio mecdnioo del implante debido a unafractura o separacion.
¢ Interferendia leve a severa conel filjo sanguineo hadia el cuero cavemoso.
« Lirfodema de pene, de superficil 3 grave.
+  Hematoma pereanoy perinea.
¢  Cicatizacion hipertrdfica
« Sensbilidad y door peneanc o perineales postoperatono, tanto moderado o invalidan te, como breve y
+  Mala colocacion de la prétesis; la colocacion o medicion incomedias del implante pueden generar torsion,
fraciura o expuision.
» Deslizamiento del gande del pene sobre la pritesis, provocando Lna penetracion dolorosa, dificl o induso
impositle.
¢ |lenado inadecuado del cuermpo cavemoso con ka pritesis
o  Parafimosis.
La pritesis puede propordionar un pene demeasiado biando para realizar ia penetracion vaginal o demasiado rigido parm
su ocutamiento.
Entre ofras complicaciones se incluyen: dificuitad de miccion, disminucion de sensadion peneana e initacion de la corona
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ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2034/11-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tegpnologi adica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
?éaswgdy de acuerdo a lo solicitado por Coloplast de Argentina SA, se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Implante maleable peneano

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-998 - Protesis, de Pene,
en Barra

Marca de (los) producto(s) médico(s): Coloplast.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: control de impotencia provocada por epispadia,
fracturas pélvicas, lesion o enfermedad de la médula espinal, prostatectomia,
cistectomia, reseccion abdomino-perineal, esclerosis multiple, diabetes miellitus,
alcoholismo, arterioesclerosis, vasculopatia hipertensiva, priapismo, Peyronie y
en determinados pacientes con impotencia psicégena

Modelo/s: GENESIS (protesis peneana)

Periodo de vida dtil: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1- Coloplast Manufacturing US, LLC, 2- Coloplast A/S
Lugar/es de elaboracion: 1- 1601 West River Road North, Minneapolis, MN
55411, Esta_dos Unidos, 2- Holtedam 1, 3050 Humlebak, Dinamarca



Se extiende a Coloplast de Argentina SA el Certificado PM-710-32, en la Ciudad

de Buenos Aires, a .......... 7.3.N0¥.2011..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
Disposicion Ne 7 Q § 3 A«L"‘\

Dr. OTTO“i. ORSINGHER
~ SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.



